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食品医薬品局（Food and Drug Administration; FDA）　　食品と医薬品の安全衛生問題をあつかうアメリ
カ合衆国政府の一部局。FDAはその略称。
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McKennon）1）は，就任して間もない 1992年 2月 19日，同社の開発したシリコーン・ジェル・インプ
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ニング・グラス・ワークス（Corning Glass Works, later known simply as Corning, Inc.）の合弁企業として
1943年に設立された。商用シリコーン素材の製造分野における最有力企業である。シリコーン
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規制は事実上なきに等しかった。医薬品は 1906年から食品医薬品法（Pure Food and Drug Act）および
その修正条項の規制下にあったのに対して，体内に埋め込むかたちの医療製品に対してはなにも規









































門横断的な「乳房タスクフォース（The Mammary Task Force）」を設置して，新世代の胸部インプラン
トの開発・テスト・商品化の作業に着手した。タスクフォースの主要任務は，従来のシリコーン・ジェ
ルの製法を見直して，後発二社によって売り出されたばかりの新製品に対抗しうる，もっと軟らか



































































































































2003年の調査によれば，インプラント埋め込み術の 80パーセントは豊胸目的であった。Warren E. Leary, “Silicone 
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2003）, 4.
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手術内容 施術件数 手術代（平均値） 手術代総額（千ドル）
脂肪吸引 109,080 1480 161,438
豊胸 89,402 2400（b） 214,565
コラーゲンの注入 80,602 250 20,151
二重まぶた 79,110 1360（c） 107,490
鼻の整形 68,320 2590 176,949
整形美顔術（顔のしわ取り） 48,743 3880 189,123
ニキビの治療 37,338 45 1,680
腹部のたるみ 20,213 3430 69,331
皮膚剝離 16,969 1260 21,381
額のしわ伸ばし 15,376 1980 30,444
出典： “Estimated Number of Cosmetic Surgery Procedures Performed by ASPRS Members in 1990,” and “Treatment 
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ブリック・シチズン（Public Citizen）の一分枝，健康調査グループ（Health Research Group; HRG）である。
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どのファッション雑誌は新しい病気を創り出し，美しさという迷信を信じて資生堂製品を購入する






















要求された販売承認申請書類（premarket approval applications, MPAs）を FDAに提出してきたのは，
ダウ・コーニング社，イナメッド（INAMED），メンター（Mentor）28），バイオプラスティ（Bioplasty）
の 4社であった。29）ブリストルマイヤーズ・スクィブ（Bristol-Myers Squibb）傘下のサージテク（Surgitek）
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年に自動車事故にかかわる損害賠償が争われた「Grimshaw v. Ford Motor Co.」の裁判において，カリフォルニア控訴
審は，フォード社は製品デザインの欠陥に気づいていながら生産を中止しなかったと判示した。
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士会（Association of Trial Lawyers of America）の発表によれば，1991年 3月段階で，ダウ・コーニング
社および他のインプラントメーカーに対して 600件もの訴訟が出されていた。全米製造物責任デー












験豊かなグリフィン・ベル（Griffin B. Bell）を登用した。彼はジミ ・ーカーター政権の司法長官を務め，





ラディントン（John S. Ludington）を退任させた。こうしてキース・マッケノンが会長兼 CEOに任命
される。同時に取締役会は 15点の科学調査ならびに 94点の非科学的メモおよび書簡を公開すると
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Beauty and Business: 
Dow Corning and the Silicone Implants Controversy.
Tsuguyoshi Ueno
ABSTRACT
This paper is a historical case study of the Dow Corning ant the silicone breast implant controversy for using as 
classroom discussions. From 1980s to 1990s, class-action lawsuits claimed that Dow Corning’s silicone breast implants 
caused systemic health problems. How and what should newly appointed CEO Keath R. McKennon do in the midst of the 
unfolding crisis? 
The aim of case studies is inducing students into the decision-making process by putting them into a situation that 
requires them to consider another perspective, evaluate different point of views, and come to a conclusion about something. 
In reading cases the first thing students need to do is identifying the major stakeholders and clarifying the mutual dealings 
or connections among them. This task is one of the most important things when entrepreneurs resolve the problems they 
faced with, policy makers define the correct regulatory framework for industries, and researchers analyze the events.
